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1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsberlcht wurde von der mit der intemationalen voriaufigen Prufunq 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. ~ 

2. Dieser BERICHT umfaGt insgesamt 5 Blatter einschtieBlich dieses Deckblatts. 

D Au ^f L der 5 Me E en dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undfcder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbhchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 
Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70,17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-27 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1 -23 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1/16-16/16 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fQr die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefOhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, da6 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Qber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 10 

Nein: Anspruche 1-9,11-23 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-23 
Gewerbliche Anwendbarkeit (I A) Ja: Anspruche: 1-23 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Art ike I 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : Ruch F und Matijevic E (2000) J. Colloid Interface Sci. 229: 207-21 1 
D2: GaGmann P et al. (1994) Eur. J. Pharm. Biopharm. 40: 64-72 
D3: Steckel H et al. (1997) Int. J. Pharm. 152: 99-1 10 



I - Neuheit 

Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, weil 
der Gegenstand der Anspruche 1-9 und 1 1-23 nicht neu ist. 

1 - Das Dokument D1 (Zusammenfassung; Absatze 2.2, 2.2.1, 3.1 und 4; Figur 1) 
offenbart Herstellungsverfahren fur Budesonide-Teilchen. Beim FallungsprozeB wird 
eine Losung von Budesonide in Ethanol mit Wasser oder eine wasserige 
Stabilisatorlosung (z.B. Hydroxypropylcellulose) gemischt, wobei kristalline Mikropartikel 
ausfallen. Der Stabilisator bzw. HPC wird als ein "Kristallwachstumsinhibitor" 
angesehen (siehe die Anmeldung: Seite 15, Zeile 35 - Seite 17, Zeile 16). Der 
Gegenstand der Anspruche 1-9 und 1 1-23 ist damit hinsichtlich D1 nicht neu. 

2 - Im Dokument D2 (Zusammenfassung; Absatze 2.1-2.3, 3.1 , 3.2; Tabellen 1 , 3 und 
4) wird ein Verfahren zur Herstellung von Hydrosolen beschrieben. Eine 
Arzneistofflosung in Ethanol oder Aceton und eine wasserige Losung mit Stabilisator 
(z.B. Gelatine, Poloxamere) und Laktose werden in einem statischen Mischer vermischt 
und anschlieBend z.B. mittels Spriihtrocknung getrocknet. Die erhaltenen Partikeln sind 
zwar amorph, aber der Gegenstand des Anspruchs 1 ist nicht auf ein 
Herstellungsverfahren fur kristalline Teilchen beschrankt. Die Stabilisatoren und 
Laktose werden als "Kristallwachstumsinhibitoren" angesehen (siehe die Anmeldung: 
Seite 15, Zeile 35 - Seite 17, Zeile 16). Die Anspruche 1-8, 1 1- 23 sind damit im Bezug 
auf D2 nicht neu. 

3 - Dokument D3 offenbart ein Verfahren, wobei Steroidpartikeln durch Fallung aus 
uberkritischen Gasen hergestellt werden (Zusammenfassung; Absatze 2.1 und 3). Die 
Partikeln sind offensichtlich amorph oder polymorph (Figure 7 und 9). Das der 
Steroidlosung zugesetzte Phospholipid wird als "Kristallwachstumsinhibitor" angesehen 
(siehe die Anmeldung: Seite 15, Zeile 35 - Seite 17, Zeile 16). Die Anspruche 1-6, 8, 

1 1-23 sind daher gegenuber D3 nicht neu. 

4 - Der Gegenstand des Anspruchs 10 scheint neu zu sein (Artikel 33(2) PCT). 
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II - Erfinderische Tatigkeit 

1 - Mangels Neuheit kann fur den Gegenstand der Anspruche 1-9 und 1 1-23 keine 
erfinderische Tatigkeit anerkannt werden (Artikel 33(3) PCT). 

2 - Der Gegenstand des abhangigen Anspruchs 10 unterscheidet sich nur von D1 , in 
dass Hydroxypropylmethylcellulose start Hydroxypropylcellulose verwendet wird, ohne 
dass fur diese Auswahl einer anderen Cellulose unerwartete Wirkungen oder 
Eigenschaften in der Anmeldung angegeben sind. Dem Gegenstand des Anspruchs 10 
liegt daher keine erfinderische Tatigkeit zugrunde. 

III - Gewerbliche Anwendbarkeit 

Der Gegenstand der Anspruche 1-23 erfullt die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT. 
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